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思考 与 建议 


基于 数据 驱动 中 医 证 治 规律 研究 的 核心 问题 及 解决 策略 


杜 倩 :， 朱 鞭 ! ， 王 中 瑞 !， 鹤 伟 锋 ?， 

【 摘要 】 
律 的 主要 方法 , 但 未 真正 而 全 面 地 剖析 出 “ 病 -证 - 方 - 药 - 
因此 ， ee 数据 治 
律 等 核心 问题 ,并 在 数据 驱动 的 背景 下 ,建立 


4 


P 医 临床 科研 大 数据 平台 


燕 树 励 ?， 邵 明 义 *， 余 海滨 ?， 符 宇 


辨证论治 是 中 医 核心 诊疗 思维 ， 是 决定 临床 疗效 的 关键 。 如 今 ， 基 于 临床 数据 研究 是 探索 中 医 证 治 规 
效 ” 关键 因素 的 内 在 关系 , 导致 研究 结果 的 临床 价值 较 低 。 


理 影响 数据 准确 性 、 数 据 分 析 方 法 难以 发 据 中 医 证 治 规 
\ 开 发 以 人 工 智能 为 核心 的 数据 治理 与 分 析 技 术 ， 


从 而 实现 临床 科研 一 体 化 ， 为 中 医 证 治 规律 研究 提供 :新 思路 与 方法 ， 推 动 中 医药 的 发 展 。 
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Treatment based on syndrome differentiation is the core diagnostic and therapeutic thinking of traditional 


Chinese medicine (TCM ) , which is the key to determine clinical efficacy. Nowadays, research based on clinical data is the 


main method to explore the law of TCM syndrome and treatment， 


syndrome-formula-medicine-effect” 


but the internal relationship of the key factors of “disease— 


has not been truly and comprehensively analyzed, resulting in low clinical value of research 


results. Therefore, the author systematically sorted out the core problems of poor matching between electronic medical record and 


clinical research, 


the effect of data governance on data accuracy, difficulties to discover the law of TCM syndrome and treatment 


by data analysis methods. In addition, in the context of data driven, the big data platform of TCM clinical research should be 


established, and the data governance and analysis technology with artificial intelligence as the core should be developed, so as 


to realize the integration of clinical practice and research, providing new ideas and methods for the research of the law of TCM 


syndrome and treatment and promoting the development of TCM. 
【 Key words ) 
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辨证 论 治 是 中 医 核心 诊疗 思维 ， 是 决定 临床 疗效 的 
关键 。 中 医 临床 研究 主体 是 患者 ， 记 录 患 者 诊疗 信息 的 
是 病历 ， 而 临床 诊疗 实践 过 程 中 不 断 产 生 的 大 量 病历 ， 
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富 含 着 有 价值 的 数据 信息 ， 数 据 驱 动 可 将 数据 进行 治 
理 、 分 析 形 成 相关 知识 信息 ， 指 导 实 践 并 不 断 循环 做 出 
正 向 反馈 ， 最 终 形成 月 动 化 、 智 能 化 决策 模型 ， 实 现 
以 数据 为 中 心 依据 进行 决策 和 4 和 因此 ， 数 据 驱 动 
促使 临床 不 断 开 展 基 于 临床 电子 病历 数据 ( electronic 
medical record，EMR ) 探索 中 医 证 治 规 律 研 究 ， 能 够 发 
现 潜在 的 证 、 治 、 效 之 间 的 内 在 联系 ， 从 而 指导 临床 实 
践 ， 体 现 临 床 疗效 的 科学 性 。 但 a 
的 研究 结果 存在 “知识 垃圾 ”现象 ,临床 价值 不 高 !， 
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其 实践 性 、 应 用 性 和 指导 性 较 差 。 针 对 此 ， 本 文 着 重 
从 EMR、 数 据 治 理 、 数 据 分 析 三 大 方面 梳理 现存 的 核 
心 问题 ， 明 确 将 临床 数据 用 于 科研 研究 的 关键 难点 ， 并 
提出 建立 中 医 临 床 科研 大 数据 平台 、 发 展 以 人 工 智 能 
(Cartificial intelligence，AI ) 为 核心 技术 ， 实 现 临 床 科研 
一 体 化 ， 全 面 而 准确 地 发 掘 出 “ 病 -证 - 方 - 药 - 效 ” 
复杂 内 在 关系 ， 提 升 中 医 证 治 规律 研究 结果 的 适用 性 。 
1 EMR 是 中 医 证 治 规律 研究 的 重要 载体 

辨证论治 被 认为 是 中 医 核心 诊疗 思维 ， 是 指导 中 医 
临床 诊疗 疾病 的 基本 原则 ， 也 是 决定 临床 疗效 的 关键 。 
然而 ,由 于 辩证 体系 不 同 、 术 语 不 规范 、 临 床 情 况 复杂 ， 
且 缺 乏 对 疾病 发 生 、 发 展 的 整体 性 判断 ， 易 受 假象 和 主 
观 因素 的 影响 ' 关 : ， 导 致 辩证 存在 差异 ， 从 而 形成 “ 千 
人 千 方 ”的 局 面 ， 限 制 了 中 医 的 传承 与 创新 。 中 医 遵循 
着 “实践 -理论 -指导 实践 -完善 理论 ”这 一 循环 往复 、 
螺旋 上 升 的 发 展 规律 “ 。 而 基于 临床 数据 的 中 医 证 治 
规律 研究 能 够 发 掘 其 中 隐 含 的 证 治 知 识 ， 是 针对 疾病 整 
体 变化 反应 所 做 出 相应 诊疗 规律 的 概括 ， 有 助 于 提升 临 
床 辨证 论 治 的 主动 性 和 预见 性 , 提高 临床 有 效 性 。 目前 ， 
随 着 医疗 卫生 数字 化 信息 日 益 丰 富 ， 中 医 EMR 既 体现 
了 理 、 法 、 方 、 药 的 综合 运用 '” ， 并 在 数据 真实 性 和 
可 靠 性 上 优 于 其 他 数据 信息 “! 。 因 此 ， 基 于 EMR 的 中 
医 证 治 规律 研究 能 够 发 现 隐藏 的 证 治 知 识 ， 但 现 研究 结 
果 未 真正 剖析 出 “ 病 - 证 - 方 - 药 - 效 ”关键 因素 的 
内 在 关系 , 临床 价值 较 低 … , 这 其 中 仍 存 在 一 系列 问题 。 
2 基于 EMR 的 中 医 证 治 规 律 研究 所 面临 的 核心 问题 
2.1 EMR 与 临床 研究 要 求 匹配 性 差 EMR 建立 之 初 是 
方便 临床 医生 诊疗 工作 及 医院 管理 ， 必 然 会 与 临床 
研究 要 求 不 相 匹 配 ， 其 中 存在 许多 问题 。 首 先 ， 临 床 诊 
疗 的 有 效 性 是 中 医药 数据 驱动 的 立 题 之 本 。 目 前 尚未 有 
合适 的 中 医 临床 疗效 评价 方法 “ ， 不 能 较 科 学 、 客 观 
地 诠释 EMR 中 临床 诊疗 的 实际 疗效 。 因 此 ， 基 于 EMR 
得 出 研究 结果 是 否 真 正 适 用 于 指导 临床 有 待 商 榨 。 其 
次 ， 近 几 年 不 断 重视 并 强调 建立 临床 科研 一 体 化 平台 ， 
但 具体 探索 中 就 临床 数据 而 言 ， 也 存在 一 些 客观 因素 : 
(1) 质量 偏 低 : 由 于 中 医 临 床 术语 未 统一 标准 化 等 各 
种 因素 造成 临床 医护 人 员 记 录 病 历 不 详实 、 医 疗 机 构 不 
能 完全 把 控 病 历 质量 ， 以 及 患者 自身 状态 不 同 ， 导 致 获 
取 数 据 信 息 不 详实 '* 。 (2 ) 结构 复杂 : 医院 信息 管理 
系统 的 各 个 数据 库 ， 如 医院 实验 室 信息 系统 (Laboratory 
LIS ) 数 据 、 影 像 归档 和 通信 系统 
( Picture Archiving and Communication Systems，PACS ) 
数据 、 医 院 信息 系统 (Hospital Information System， 
HIS ) 数据 ， 这 些 数据 库 分 支 没有 实现 真正 的 融合 ， 
结构 相当 复杂 ， 且 文本 信息 多 为 非 结 构 化 数据 ， 影 响 数 
据 处 理 与 应 用 。 (3 ) 信息 时 “孤岛 化 ”: 不 同 地 域 、 
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级 别 、 类 别 等 医院 涵盖 的 数据 信息 有 所 差异 且 相 对 封 
闭 ， 同 时 未 经 规范 化 处 理 的 数据 自身 特性 限制 了 数据 共 
享 ， 以 及 数据 共享 所 涉及 的 协作 机 制 不 成 熟 、 各 方 利 益 
不 均 、 法 律 法 规 体系 不 完备 等 原因 ， 使 得 数据 呈现 单一 
化 局 面 "” 。 

2.2 ”数据 治理 影响 数据 可 渊源 性 、 完 整 性 、 准 确 性 
2.2.1 数据 提取 从 数据 储存 模块 中 提取 这 一 过 程 也 有 
许多 问题 。 不 同 模块 中 变量 信息 的 格式 、 取 值 以 及 完整 
性 、 准 确 性 不 同 ""”"! ， 且 手工 录入 、 系 统 导 出 、 借 
电子 数据 采集 ( electronic data capture， EDC ) 技术 工具 
等 提取 方式 也 影响 着 数据 的 准确 性 、 安 全 性 。 同 时 ， 缺 
乏 统 一 规范 化 采集 指南 ， 造 成 提取 的 困难 与 党 琐 。 
2.2.2 数据 清理 ” 现 仍 缺 乏 一 套 完整 规范 统一 且 行 之 有 
效 的 中 医 临床 医学 术语 标准 体系 "| 。 研 究 者 虽 可 参照 
教材 、 药 虹 、 证 候 指导 原则 统一 规范 病名 、 证 候 、 中 药 
等 , 但 仍 导致 数据 不 准确 ,如 将 “法 半 夏 ”或 “ 姜 半 夏 ” 
统 归 于 “ 半 夏 ”21 ， 将 “有 眩晕”“ 头 痛 ”“ 痴 呆 ” 等 
归属 为 慢性 脑 缺 血 疾病 范畴 ” ， 必 然 会 使 研究 结果 出 
现 偏差 。 且 结构 化 处 理 文本 数据 时 ， 目 前 主要 采用 自然 
语言 处 理 (natural language processing，NLP ) 技术 ， 但 
存在 耗 力 且 对 数据 实况 敏感 、 规 则 通 透 性 差 等 问题 ”1 。 
以 及 针对 极端 值 、 异 常 值 、 缺失 值 等 处 理 方法 多 种 多 样 ， 
如 采用 均值 将 数据 填充 、 采 用 平滑 处 理 异 常 值 等 “7 ， 
这 些 方法 各 有 优 缺 点 ， 仍 无 法 较 好 解决 问题 。 

2.3 数据 分 析 方 法 难以 发 掘 中 医 证 治 规律 

2.3.1 数据 分 析 方 法 本 身 的 局 限 性 ”基于 构建 的 数据 
库 , 采用 数据 分 析 方 法 ， 发 掘 其 隐 含 证 治 规 律 。 但 目前 
拘 于 各 种 算法 自身 的 局 限 性 ， 未 有 和 较 多 技术 更 新 且 未 融 
合 中 医学 术 思维 ， 表 1 对 数据 分 析 方法 本 身 缺 陷 性 做 出 
简要 总 结 1 。 

2.3.2 ”难以 分 析 “ 病 -证 - 方 - 药 - 效 ”之 间 的 复杂 
系统 ”证 候 与 其 相关 因素 存在 着 因 与 果 的 非 均 匀 性 、 
非 对 称 性 、 非 加 和 性 '” ， 而 法 随 证 立 、 法 随 证 变 , 方 
从 法 出 、 方 以 药 成 ， 这 种 治 法 方药 的 灵活 性 和 原则 性 
体现 了 中 医 动态 思维 的 复杂 性 。 但 数据 分 析 的 各 种 算 
法 在 提取 高 频 证 素 、 理 化 指标 基础 上 ， 探 索 与 证 候 的 
相关 性 ， 忽 略 了 证 候 与 这 些 因素 并 非 简 单线 性 关系 ， 
且 分 离 了 治 法 与 证 候 的 内 在 联系 。 同 时 在 分 析 核 心 方 
药 中 ， 值 得 注意 的 是 高 频率 药物 不 一 定 是 方剂 中 起 主 
要 疗效 的 核心 药 ， 以 及 药物 与 药 效 之 间 关 系 的 是 否 合 
理 ” ， 仍 有 疑问 。 此 外 ， 缺 乏 中 医学 、 计 算 机 技术 、 
数理 统计 等 复合 性 多 种 人 才 ， 无 法 将 各 种 专业 领域 知 
识 沟通 融合 ， 呈 现 分 裂化 ， 导 致 现在 数据 挖掘 技术 仍 
无 法 分 析 中 医 隐 性 知识 规律 。 

3 在 数据 驱动 背景 下 ， 构 建 临 床 科研 一 体 化 平台 

3.1 建立 中 医 临床 科研 大 数据 平台 ”近年 来 ， 国 家 高 
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表 1 证 治 规律 研究 中 常用 数据 分 析 方法 局 限 性 情况 


Table 1 Limitations of commonly used data analysis methods in the studies of the law of syndrome and treatment 


0 主要 研究 内 容 算法 主要 缺陷 中 医 应 用 场景 局 限 性 
关联 规则 通过 设置 支持 度 条 件 得 出 关联 规则 存在 大 最 元 余 全 面 考虑 症状 病理 因素 、 药 物 特性 对 方剂 功效 的 


主 成 分 分 析 ”证 素 、 证 候 


反映 情况 1” 


因子 分 析 证 、 方 、 药 
此 假设 


不 能 根据 数据 自身 结构 特点 自主 的 判定 分 类 数量 ” 


不 能 较 好 解释 变量 间 的 关系 ， 无 法 考虑 到 被 舍弃 的 变量 


未 
影响 
不 能 处 理 证 候 兼 夹 情况 ”2 ; 未 充分 考虑 药物 特 
性 与 方剂 功效 的 影响 5 


忽略 了 证 候 要 素 存 在 诸多 交叉 ， 症 候 及 证 候 要 素 具 


= 23] 
分 析 前 必须 假设 各 公 因 子 互 不 相关 ， 实 际 上 不 一 定 符合 有 复杂 


无 法 将 提取 症状 特征 和 分 析 症状 与 证 型 关系 两 个 相 
结合 以 实现 自动 诊断 


贝 叶 斯 网 络 任意 两 个 节点 间 缺 乏 交互 、 逆 向 的 关系 ， 无 法 完整 体现 
证 素 、 证 候 数据 间 的 交互 关系 .2 

支持 向 量 机 高 纬度 的 中 医 数据 ， 易 出 现 过 拟 合 现象 

复杂 网 络 分 析 症 、 证 、 方 、 药 中 


及 稳定 性 的 节点 或 边 '* 


度 重视 医疗 大 数据 的 分 析 和 利用 ， 已 出 台 众 多 政策 鼓励 
医院 进行 相关 方面 探索 ， 并 指出 : 实现 医疗 数据 来 源 于 
患者 ， 服 务 于 患者 。 这 一 “数据 驱动 ”理念 ， 促 使 构建 
临床 科研 一 体 化 平台 刻不容缓 。 在 具体 实施 中 ， 需 建立 
国家 级 的 重大 疾病 专 病 科 研 数 据 系统 管理 平台 ， 升 级 优 
化 临床 系统 ， 融 合 HIS、LIS、PACS 等 数据 ， 规 模 化 、 
结构 化 、 动 态 化 地 收集 临床 数据 信息 , 并 完善 相关 政策 ， 
探索 疾病 专 病 数据 共享 机 制 .”; ， 整 合 院内 外 源 数据 ， 
实现 数据 互联 互通 。 数 据 库 应 具有 宏观 与 微观 、 病 理 与 
生理 相 结 合 的 高 质量 特点 ,涵盖 病 - 症 -证 - 方 - 药 
等 相关 的 诊疗 信息 、 临 床 生 物 样 本 、 多 组 学 信息 等 多 层 
次 内 容 。 此 外 ， 为 保证 数据 的 高 质量 ， 需 建立 临床 科研 
一 体 化 电子 病历 质量 控制 制度 与 体系 "1 ， 基 于 医务 工 
作者 重视 病历 质量 并 记录 患者 真实 病情 ， 从 而 建立 规范 
的 结构 化 电子 病历 ， 并 以 相应 的 临床 科研 一 体 化 标准 及 
方式 进行 质 控 。 同 时 ， 要 将 中 医术 语 统一 标准 化 ， 需 遵 
循 简化 性 、 系 统 性 、 共 识 性 原则 ， 结 合 中 医术 语 特点 ， 
建立 中 医 相 关 “ 病 因 病 机 、 诊 断 、 疾 病 、 治 则 治 法 、 中 
药方 剂 ” 等 概念 和 术语 系统 ， 规 范 中 医术 语 及 其 定义 等 
方法 ， 并 根据 社会 条 件 、 学 科 理 论 的 发 展 不 断 进行 修 
订 委 ; 。 因 此 ， 可 从 根本 上 解决 数据 问题 ， 实 现 国家 级 、 
高 质量 、 结 构 化 临床 科研 数据 , 推进 了 临床 科研 一 体 化 ， 
有 利于 中 医 证 治 规律 研究 。 

3.2 ”开发 以 AI 为 核心 数据 治理 与 分 析 技术 

3.2.1 加 强 数据 治理 手段 ”针对 数据 驱动 的 临床 研究 场 
景 ， 临 床 科 研一 体 化 平台 的 核心 技术 是 临床 数据 治理 引 
擎 ， 再 利用 数据 分 析 方 法 得 到 研究 成 果 ， 这 每 一 步骤 都 
无 法 脱离 技术 的 支撑 。 在 数据 治理 方面 ， 未 来 电子 化 、 
智能 化 是 数据 采集 及 管理 的 发 展 趋势 ， 需 指定 一 套 标准 
的 数据 采集 和 录入 指南 ， 严 格 按照 标准 并 积极 创建 适合 
中 医 的 EDC 系统 或 电子 化 数据 管理 工具 '”! 。 而 知识 图 
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除 上 述 从 根本 上 解决 数据 质量 、 结 构 等 问题 ， 而 基于 有 
强大 的 语义 处 理 能 力 和 数据 组 织 能 力 的 知识 图 谱 、 先 进 
的 NLP 等 AI 技术 ， 未 来 在 数据 治理 中 也 将 实现 数据 自 
动 转化 结构 化 、 标 准 化 、 归 一 化 的 数据 。 
3.2.2 有 机 融合 中 医 思维 与 AI 基于 现 有 的 数据 分 析 
方法 依然 存在 自身 缺陷 ， 研 究 者 需 做 到 正确 认识 不 同方 
法 的 性 能 特征 及 其 所 表达 的 含义 ， 从 不 同 研究 思维 角 
度 准确 而 恰当 地 选择 分 析 方 法 ， 甚 至 多 种 方法 结合 ''” 
”i ， 尽 可 能 将 每 种 方法 优势 互补 ， 反 复 挖掘 ， 从 而 提 
升 结果 完整 性 和 系统 性 。 如 从 症状 、 患 者 人 群 划 分 角度 
来 分 析 中 医 证 候 ， 采 用 不 同方 法 与 角度 分 析 得 出 较 好 的 
研究 结果 '” 。 但 未 来 数据 分 析 方法 以 模拟 中 医 证 治 思 
维 为 导向 ,不断 发 展 和 创新 则 是 实现 智能 化 辨证 论 治 的 
重要 举措 。 将 搭建 中 医学 特点 的 知识 图 谱 与 AI 领域 中 
深度 学 习 相 互 交融 , 并 与 逻辑 规则 的 知识 进行 算法 建 模 ， 
并 将 引入 机 顺 神 经 网 络 中 ， 利 用 规则 的 引导 ， 机 器 的 知 
识 学 习 与 理解 更 加 有 序 并 逐 层 深 化 ， 从 而 促进 机 器 构建 
并 完善 其 深度 神经 网 络 模型 ， 推 动 以 AI 为 核心 的 技术 
发 展 。 现 有 研究 者 也 提出 数据 和 知识 双 了 驱动 方法 ， 构 建 
专业 领域 知识 图 谱 并 将 其 符 入 神经 网 络 进行 训练 ， 如 将 
语义 网 络 的 知识 图 能 入 到 图 神经 网 络 〈 graph neural net- 
works，GNN ) 实现 融合 研究 5 ， 基 于 检验 知识 图 谱 和 
逻辑 回归 算法 ( Logistic Regression, LR ) 实现 疾病 诊断 
的 多 元 关系 推理 。 这 可 为 发 展 具 有 针对 性 的 中 医 辩 
证 论 治 知识 图 谱 '” 和 大 数据 融合 的 AI 算法 模型 提供 
一 些 想法 与 思路 借鉴 ， 为 实现 数据 分 析 技 术 模 拟人 脑 ， 
充分 融合 中 医 思维 进行 智能 化 辨证 及 论 治 。 

总 体 而 言 ， 未 来 将 创建 高 质量 多 维 立 体 数据 与 智能 
化 研究 分 析 的 临床 科研 一 体 化 平台 , 同时 则 需要 中 医学 、 
临床 研究 管理 学 、 生 物 信 息 学 、 计 算 机 专业 人 员 和 统计 
专业 人 员 等 复合 型 、 应 用 型 和 交叉 学 科 领 域 人 才 的 共同 
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努力 ， 注 重 医 疗 、 科 研 全 面 协 调 发 展 ， 形 成 人 才 队 伍 。 
4 思考 与 展望 

如 今 大 数据 时 代 下 , 数据 资源 作为 国家 战略 性 资源 ， 
我 国 不 断 倡 导 提 高 数据 利用 效率 ， 促 进 数 据 赋 能 ， 提 升 
数据 价值 , 但 有 些 研究 实际 上 只 是 称 为 “用 数据 说 话 ”， 
简易 地 将 数据 获取 、 分 析 应 用 于 决策 和 行动 中 ， 此 过 程 
中 不 够 自动 化 、 智 能 化 且 价 值 有 限 。 而 数据 驱动 则 通过 
更 自动 化 、 知 能 化 、 科 学 化 的 分 析 和 处 理 数据 ， 并 提供 
指导 性 决策 和 行动 ， 不 断 循环 做 出 正 向 反馈 ， 并 促进 决 
策 优化 ， 以 精益 分 析 和 数据 闭环 作为 理念 ， 最 终 形成 以 
数据 为 中 心 依据 进行 决策 和 行动 。 基 于 此 ， 研 究 者 通过 
不 断 涌 现 的 临床 数据 去 发 气 中 医 证 治 规律 ， 既 是 对 中 医 
理论 思想 的 传承 ， 又 是 对 其 进行 不 断 的 探索 与 创新 。 但 
由 于 中 医 临床 数据 质量 偏 低 、 结 构 复杂 、 单 一 化 ， 以 及 
数据 治理 、 分 析 技 术 的 局 限 性 等 问题 ， 导 致 结果 无 法 全 
面 且 准 确 涵盖 病 、 症 、 方 、 药 之 间 的 复 森 联系， 指导 临 
床 辨证 论 治 价值 不 高 。 本 文通 过 梳理 现存 的 核心 问题 ， 
明确 临床 数据 用 于 科研 研究 的 关键 难点 。 因 此 ， 笔 者 遵 
循 临 床 科研 一 体 化 原则 ， 建 立 临 床 科 研 大 数据 平台 ， 开 
发 以 AI 为 核心 数据 治理 与 分 析 技 术 ， 为 建立 全 国 性 数 
据 研 究 平台 及 技术 方法 创新 提供 思路 与 方向 。 但 目前 大 
部 分 医疗 机 构 并 不 具备 开展 规范 临床 研究 的 平台 条 件 、 
且 未 有 专业 化 临床 研究 队伍 等 相关 方面 限制 ， 导 致 在 实 
施 中 必然 会 面临 数据 资源 整合 和 共享 、 管 理 和 分 析 等 挑 
战 。 因 此 , 实现 临床 研究 一 体 化 是 一 个 长 期 艰难 的 过 程 ， 
涉及 到 临床 、 医 疗 管理 及 技术 相关 诸多 核心 环节 的 演化 
和 优化 ， 则 需要 国家 政府 注重 医疗 、 科 研 全 面 发 展 ， 医 
疗 机 构 以 及 相关 领域 复合 型 人 才 不 断 努 力 ， 协 调 通力 合 
作 ， 并 逐步 建立 有 利于 研究 成 果 向 临床 运用 转化 的 机 制 
和 平台 ， 实 现 中 医 传承 与 创新 。 
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